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(57) Abstract: The invention relates to lancets and lancet needles, the tip of the lancet needle being embedded in an elastic materia] 
The invention further relates to lancets wherein the tip of the lancet needle is surrounded by a hollow body that consists partially of 
an elasnc matenal tot can be perforated by the tip of the lancet needle when the puncture is made and that closes again when the 
I tip oi the lancet needle is retracted. The invention also relates to a lancet magazine which accommodates the lancets in individual 
, chambers, every chamber having an opening through which the tip of die lancet needle can be withdrawn, and the opening being 
closed by an elasuc matenal. The invention further relates to the use of an elastic material as the component of a lancet or of a lancet 
magazine so as to maintain sterility of at least the Up of a lancet needle in the unused state and so as to hygienically protect at least 
the tip of the lancet needle after use. 

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung.betriffi Lanzetten mil Lanzettennadelr wobei die Spit2e"der Un2e^enn"adelTndn elas" 
Usches Matenal eingebettet ist. Weiterhin betrifft die Erfindung Lanzetten, bei denen die Spitze der Lanzettennadel von einem 
Hohlkorper umgeben ist, der teilweise aus einem elastischen Material besteht, das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvor- 
gang durchstoBen werden kann und das sich nach dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzettennadel wieder verschheCt. Zusatzlich 
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Erflndung ein Lanzettetunagazin. in dem die Lanzetten in einze.nen Kammcm untergebrach. »nd wobe. jede K*m»« 
fflr den Austria der Spitze der Lanzettennadel aufweist, die von einem elasUschen Matenal verschlossen .st. Schi.e61.ch befflffi (he 
^Cr^endung eines elastischen Materials als Bes,and t ei. einer UnzeUe oder eines .^~^™™ n ^ 
der Sterilita. zumindest deT Spitze einer Lanzettennadel im unbenutzten Zustand und zum hyg>en.schen Absch.rmen znmtndest der 
Spitze einer Lanzettennadel im benutzten Zustand. 
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Blutlanzette mit hygienischem Spitzenschutz 

Die Erfindung betrifft eine Lanzette enthaltend eine Lanzettennadel mit einer Spitze und ei- 
nen Lanzettenkorper, der die Lanzettennadel zumindest im Bereich der Spitze vollstandig 
umgibt Weiterhin betrifft die Erfindung eine Lanzette enthaltend eine Lanzettennadel mit 
einer Spitze und einen Hohlkorper, der zumindest die Spitze der Lanzettennadel umgibt. Zu- 
dem betrifft die Erfindung ein Lanzettenmagazin enthaltend mindestens zwei Lanzetten, die 
jeweils eine Lanzettennadel mit einer Spitze enthalten und die jeweils in einzelnen, vonein- 
ander unabhangigen Kammern des Lanzetten magazins untergebracht sind, wobei jede Kam- 
mer zumindest eine Offnung fur den Austritt der Spitze der Lanzettennadel aufweist. Schliefi- 
lich betrifft die Erfindung die Verwendung eines elastischen Materials als Bestandteil einer 
Lanzette oder eines Lanzettenmagazins. 

Die Untersuchung von Blutproben ermoglicht in der klinischen Diagnostik das fruhzeitige 
und zuverlassige Erkennen von pathologischen Zustanden sowie die gezielte und fundierte 
Kontrolle von Korperzustanden. Die medizinische Blutdiagnostik setzt stets die Gewinnung 
einer Blutprobe des zu untersuchenden Individuums voraus. Wahrend in Kliniken und bei 
niedergelassenen Arzten oftmals durch eine Venenpunktion mehrere Milliliter Blut einer zu 
untersuchenden Person fur die Analyse gewonnen werden, um damit eine Vielzahl von 
Labortests durchfuhren zu lassen, reichen fur einzelne Analysen, die gezielt auf einen Para- 
meter gerichtet sind, heutzutage oftmals wenige Mikroliter Blut aus. Solch geringe Blutmen- 
gen erfordern keine Venenpunktion. Vielmehr geniigt es hier, zur Blutgewinnung durch die 
Haut z. B. in die Fingerbeere oder das Ohrlappchen der zu untersuchenden Person mit Hilfe 
einer sterilen, scharfen Lanzette zu stofien, um so einige wenige Mikroliter Blut fur die Ana- 
lyse zu gewinnen. Insbesondere eignet sich diese Methode, wenn die Analyse der Blutprobe 
unmittelbar nach der Blutgewinnung durchgefuhrt werden kann. 

Vor allem im Bereich des sogenannten "Home-Monitoring", also dort, wo medizinische Laien 
selbst einfache Analysen des Bluts durchfuhren, und dort insbesondere fur die regelmaSige, 
mehrmals taglich durchzufuhrende Blutgewinnung durch Diabetiker fur die Kontrolle der - 
Blutglucosekonzentration, werden Lanzetten und dazu passende Gerate (sogenannte Blutent- 



PCT/EP01/02198 

WO 01/66010 2 

•• v h, n 7udem soil die Venvendung von Lanzetten mit Stecnluiren a p y 
winnung ermoglichen. Zudem ai e Kinder) die 

von WO-A 98/48695, EP-A 0 565 970, US 4,442,836 oder US 5p54,166. 

A Sondes derTechnik weisen meist eine metallene Lanzettennadel mit einer 

T L an die Lanzettennadel ein Kunststofflanzettenkorper aus e.nem starren, spntz 

formen meist an die Lanzeuenna „ n henutzten Zustand 

* „Jv„„ Her SDitzeder Lanzettennadel abgenommen weraen. 
korpergetrenntundvonderSp.tzea Sollbruchstelle. Nach 

— ™*: steles— ----- 

f i,, n Snitze der Lanzettennadel nach OeDraucn m u 
abgenommen bchutznuue /.u . mw Lanzetten mit un- 
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Bei den derzeit kommerziell verrugbaren Systemen erfolgt die Bereitstellung der Lanzetten for 
die Verwendung in Stechhilfen meist in loser Form. Der Benutzer entnimmt manuell vor je- 
dem Stechvorgang eine Lanzette aus einer Verpackung, beispielsweise einer Pappschachtel 
oder einer Rohre, in der eine Vielzahl von Lanzetten ungeordnet, lose geschuttet enthalten 
sind. AnschJiefiend wird die Stechhilfe, beispielsweise durch Abschrauben oder Abziehen ei- 
ner Schutzkappe, fur die Aufnahme der Lanzette vorbereitet, wobei der Lanzettenhalter der 
Stechhilfe freigelegt wird. Der Lanzettenhalter dient einerseits der Aufnahme der Lanzetten. 
Andererseits wird durch ihn die Lanzette beim eigendichen Stechvorgang gefuhrt. Die aus der 
Packung entnommene Lanzette wird manuell in den Lanzettenhalter der Stechhilfe eingefiihrt 
und dort fixiert. Dann mug die Schutzhiille, welche die Lanzettenspitze umgibt und sowohl 
diese als auch den Benutzer schiitzt, von der Lanzette manuell abgenommen werden. An- 
schliefiend wird die Stechhilfe mit ihrer Schutzkappe wieder verschlossen. Die Schutzkappe 
sorgt dafiir, daB die Lanzette von aufien nicht mehr zuganglich ist. Sie besitzt meist eine OfT- 
nung, durch welche die Lanzettenspitze beim eigentlichen Stechvorgang austreten kann. 
Schliefilich wird die Stechhilfe gespannt und steht fur den Stechvorgang zur Gewinnung von 
Blut zur Verfugung. 

Die Vielzahl der manuellen Bedienschritte bei herkommlichen Lanzettensystemen (Lanzette 
und Stechhilfe) wird vom Benutzer als nachteilig empfunden und ist vor allem bei einge- 
schrankter Wahrnehmung im Zustand einer Hypoglykamie problematisch. Zudem wird der 
Benutzer nicht daran gehindert, eine einmal eingelegt Lanzette mehrfach zum Stechen und 
Blutgewinnen zu verwenden. Dies ist zum einen aus hygienische Grunden bedenklich, insbe- 
sondere wenn mehr als eine Person das Lanzettensystem benutzt, wie dies beispielsweise in 
Arztpraxen oder Krankenhausern der Fall sein kann. Zum anderen fuhrt die mehrmalige Be- 
nutzung der Lanzetten zu steigendem Schmerz fur den Benutzer, denn da die Lanzetten fur 
den einmaligen Gebrauch konzipiert sind, werden sie bei mehrmaligem Gebrauch schnell 
stumpf. Zudem besteht mit den Stechhilfen und Lanzetten des Standes der Technik die Ge- 
fahr, dafi Stechhilfen mit nicht passenden Lanzetten benutzt werden, das heifit mit Lanzetten, 
die fur einen speziellen Stechhilfentyp nicht geeignet sind und deshalb keine optimalen Ste- 
chergebnisse (Reproduzierbarkeit, Schmerzarmut, resultierende Blutmenge) erreicht werden, 
oder dag die Lanzetten unsachgemag in die Stechhilfen eingelegt werden. Weiterhin kann sich 
ein Benutzer bei unsachgemaEe Benutzung von Lanzetten und Stechhilfen unbeabsichtigt 
verletzen. 

Es mangelt deshalb nicht an Versuchen, die angespro_chenen Nachteile zu beseitigen-Aus 

US 5,514~152, US 5,152,775, WO-A 98/14125, US 3,030,959, US 4,794,926 und US 5,035,704 
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S1 nd Stechhilfen bekannt, die mehrere Lanzetten in sich bevorraten und diese nacheinander 
einze.n fur Stechvorgange benutzen k6nnen. Nacb dem Stecbvorgang konnen die Lanzetten 
einzeln aus dem Gerat entfernt werden. Die oben angesprochenen Problem der gebrauchten 
Lanzetten sind in diesen Systemen mit Lanzettenbevorratung jedoch ebensowemg gelost « 
bei Systemen, die manuell einzeln mit Lanzetten bestiickt werden mussen. 

Zusammenfassendistfe^^^ 

und Lanzettensysteme, d. b. Stecbhilfen oder Cerate, die Lanzetten in sich bevorraten konnen, 
den Nachten aufwdsen, da* die Strife* das heifit die Keimfreiheit, der unbenutzten Lan- 
zettennadel, insbesondere deren Spite, nicht bis unmittelbar vor den, Stecbvorgang gewahr- 
, leistet wird und eine sichere und hygienische Entsorgung der einmal benutzten Lanzette voll- 
kommen dem Benutzer Oberfassen ist. Insbesondere fur Systeme, in denen unbenutzte Lan- 
zetten neben benutzten Lanzetten aufbewahrt werden soUen, also insbesondere be, Lanzet- 
tenmagazinen und entsprechenden Stechhilfen, die darauf verzichten, eine einma. benuttte 
Lanzette sofort auszuwerfen und statt dessen die benutzten Lanzetten bis zum Aufbrauchen 
5 des gesamten Lanzettenvorrats aufbewahren. stellt dies ein deutliches Problem dar. 

Aufgabe der Erfindung ist es, die Nachteile des Standes der Technik zu beseitigen. Insbeson- 
dere ist es die Aufgabe der vorl.egenden Erfindung, Lanzetten bereitzustellen, bei denen zu- 
mind estdieL— ^i-mi^Z^bli™^-^"^ 
steril, das heifit keimfrei, gehalten wird und im benutzten Zustand hygienisch aufbewahrt 

hygienische Aufbewahrung separate Ma«nahmen zu ergreifen hat. Zudem sollte der Benutzer 
vlnbeabsichtigterVerletzungmitder Lanzette, insbesondere der benutzten Lanzettege- 

schiitzt sein. 

Die Aufgabe wird durch den Gegenstand der Erfindung, wie er in den Patentanspruchen cha- 
25 rakterisiert ist, gelost. 

Gegenstand der Erfindung ist eine Lanzette enthaltend eine Lanzettennade. mit einer Spitze 
undemenLanzettenkarper^^^^ 

dig umgibt, wobei bei der erfindungsgemaGen Lanzette der Lanzettenk 6 rper zum.ndest ,m 
Bereich der Spitze der Lanzettennadel aus einem elast.schen Material besteht, m das die Spitze 
30 der Lanzettennadel eingebettet ist. 

Die erfindungsgemagen Lanzetten sind fur den einmaligen Gebrauch konzipiert und sollen 
daher auch ah Einweg-Bludanzetten oder Wegwerf-Blutlanzetten bezeichnet werden. D.e 
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Lanzette der Erfindung beinhaltet eine Nadel (Lanzettennadel) mit einer Spitze. Die Nadel ist 
in der Regel mehrere Millimeter (mm) bis wenige Zentimeter (cm) lang und weist eine langli- 
che Gestalt auf. Typischerweise besitzen Nadeln eine zylindrische Gestalt, da diese Nadelform 
besonders gut herstellbar ist; es sind jedoch auch Nadelformen mit abweichender Formge- 
5 bung moglich. Der Spitzenbereich der Nadel beinhaltet die Nadelspitze, die beim bestim- 
mungsgemafien Gebrauch der Lanzette in Gewebe eingestochen wird. Die Spitze der Lanzet- 
tennadel ist folglich der Teil der Lanzette, der mit der Haut des zu stechenden Individuums in 
Beruhrung kommt, diese ggf. verletzt und so den AusfluS einer Korperfliissigkeit, insbeson- 
dere Blut oder interstit idler Flussigkeit, verursacht. 

10 • Die Spitze der Lanzettennadel kann beispielsweise rotationssymmetrisch sein, wie dies im 

Allgemeinen bei Nahnadeln der Fall ist. Es hat sich jedoch als vorteilhaft herausgestellt, wenn 
man an der Nadelspitze einen oder mehrere Schliffe anbringt. Die hierbei entstehenden> zur 
Langsachse der Nadel geneigten, in einer Spitze zulaufenden Kanten dienen beim Einstich als 
scharfe Schneide und gestalten den Einstichvorgang schmerzarmer, als dies mit rotations- 
1 5 symmetrischen Nadeln der Fall ist. 

Die Lanzettennadel der erfindungsgemafien Lanzette ist aus einem Material gefertigt, das aus- 
reichend hart ist, um eine mechanische Beanspruchung wahrend des Einstichvorgangs, der 
Bearbeitungsschritte oder eventuell sonstige auftretende Beanspruchungen ohne Deformation 
zu uberstehen. Weiterhin mug das Material so beschaffen sein, daB wahrend des Einstichvor- 
20 gangs keine Partikel abbrechen oder sich ablosen. Schliefilich mufi das Nadelmaterial auch so 
bearbeitbar sein, dafi die Nadelspitze ausreichend spitz und die Kanten der Nadelspitze gege- 
benenfalls ausreichend scharf geschliffen werden kbnnen. Gut geeignete Materialien fur die 
Lanzettennadel sind vor allem Metalle und von diesen insbesondere Edelstahle. Es sind jedoch 
auch Nadeln aus Keramik oder Kunststoffen denkbar. Edelstahlnadeln sind besonders bevor- 
25 zugt. 

ErfindungsgemaG ist zumindest die Spitze der Lanzettennadel der erfindungsgemafien Lan- 
zette von einem Kunststoffkorper, der im folgenden als Lanzettenkorper bezeichnet werden 
soil, umgeben. Wesendich ist dabei, daiS der Lanzettenkorper im Bereich der Spitze der Lan- 
zettennadel aus einem elastischen Material besteht. Zumindest die Spitze der Lanzettennadel 
30 ist von diesem elastischen Material allseitig vollstandig umgeben, das heifit in dieses einge- 
bettet, und so von der Umgebung abgeschlossen. Das elastische Material des Lanzettenkor- 
pers, welches in unterschiedlichen Ausfuhrungsformen den Lanzettenkorper vollstandig oder 
nur-teilweise bilden kann, zeichnet sich dadurch ausydaS es weicH, veFformbar und"von der ~ 
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Lanzettennadel mit ihrer Spitze durchstofibar ist, ohne die Spitze zu verletzen. Beim Stech- 
vorgang wird die Lanzettennadel entlang ihrer Langsachse relativ zum Lanzettenkorper be- 
wegt and tritt mit ihrer Spitze aus dem Lanzettenkorper aus, urn so zur Blutgewinnung ,n d.e 
Haut des zu untersuchenden Individuums einstechen zu k6nnen. Eine wichtige Eigenschaft ,st 
5 ferner, dafi sich das elastische Material gegebenenfalls beim Zuruckziehen der Lanzettennadel 
in den Lanzettenkorper wieder dicht urn die Spitze der Lanzettennadel verschliefit. Nach dem 
Stechvorgang kann die Lanzettennadel in einer bevorzugten Ausfuhrungsform in Umkehrung 
der Bewegung beim Stechvorgang in ihre Ausgangslage relativ zum Lanzettenkorper gebracht 
werden, in der die Spitze wieder allseitig vollstandig vom elastischen Material des Lanzetten- 
1 0 korpers umschlossen ist. 

Das elastische Material des Lanzettenkorpers, welches die Spitze der Lanzettennadel vollstan- 
dig umschlieBt, gewahrleistet die Sterilitat der Lanzettennadelspitze vor deren Benutzung, 
vorzugsweise bis unmittelbar vor deren Benutzung, und sorgt gegebenenfalls fur ein hyg.em- 
sches Umschliefien der Lanzettennadelspitze nach deren Benutzung. Das elastische Matenal 
1 5 ist folglich keimdicht fur das Eindringen oder Entweichen von Keimen, je nach dem, ob die 
Lanzettennadel unbenutzt oder benutzt ist. Zudem stellt das elastische Material einen mecha- 
nischen Schutz fur die Lanzettennadelspitze dar und verhindert so auch ein unbeabsichngtes 
Verletzen an der Lanzettennadelspitze. 

Als elastisches Material fur den Lanzettenkorper der vorliegenden Erfindung haben sich 
20 Gummi, Kautschuk, Silikon, Elastomere und insbesondere thermoplastische Elastomere als 
geeignet herausgestellt. Diese weisen die fur die vorliegende Erfindung wesentlichen E.gen- 
schaften auf: sie sind weich, verformbar. von der Lanzettennadel zu durchstoBen, ohne die 
Spitze zu verletzen, und schliefien sich dicht urn die benutzte Lanzettennadelspitze. Des wate- 
ren konnen Sie fur SpritzguBprozesse verwendet werden, die eine Massenfertigung von Lan- 
25 zetten in groSen Stiickzahlen ermoglichen. 

Thermoplastische Elastomere, die auch Elastoplaste oder Thermolaste oder thermoplastische 
Kautschuke genannt werden, besitzen im Idealfall eine Kombination der Gebrauchse.gen- 
schaften von Elastomeren und den Verarbeitungseigenschaften von Thermoplasten. Ther- 
moplastische Elastomere sind beispielsweise Styrol-Oligoblock-Copolymere (sogenannte 
30 TPE-S), thermoplastische Polyolefine (TPE-O), thermoplastische Polyurethane (TPE-U), 
thermoplastische Copolyester (TPE-E) und thermoplastische Copolyamide (TPE-A). Insbe- 
sondere haben sich beispielsweise thermoplastische Elastomere auf der Basis von Styrol- 
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Ethylen-Butylen-Styrol-Polymeren (SEBS- Poly mere, z. B. Evoprene® von Evode Plastics oder 
Thermolast K von Gummiwerk Kraiburg GmbH) als geeignet erwiesen. 

Wahrend des Stechvorgangs wird die Lanzettennadel relativ zum Lanzettenkorper bewegt. 
Letzterer wird dabei vorzugsweise von der Stechhilfe oder dem Stechgerat in seiner Position 
fixiert. Die Lanzettennadel kann zum Zwecke ihres Antriebs besonders ausgeformt sein, bei- 
spielsweise einen Nadelkopf an dem der Spitze entgegengesetzten Ende besitzen, oder zusatz-. 
lich zum Lanzettenkorper, der die Spitze umschliefit, einen weiteren Lanzettenkorper auf- 
weisen, der von einem Antriebselement der Stechhilfe ergriffen werden kann. Die Ausfor- 
mung der Nadel oder der zusatzliche Lanzettenkorper konnen in geeigneter Weise mit einer 
entsprechenden Antriebsvorrichtung im Stechgerat (Stechhilfe) wechselwirken. 

Zur Erzielung des Vorteils, dafi die Lanzettennadelspitze vor Gebrauch hygienisch vom ela- 
stischen Material des Lanzettenkorpers umschlossen ist, und nach ihrem Gebrauch ebenfaUs 
hygienisch vom elastischen Material umgeben ist, ist es natiirlich notwendig, die Lanzetten- 
nadel nach ihrem Gebrauch, d. h. nach dem Stechvorgang, weitgehend in ihre ursprungliche 
relative Position beziiglich des Lanzettenkorpers enthaltend das elastische Material zu brin- 
gen. Dies kann durch geeignete Wechselwirkung mit einer entsprechend angepafiten Stech- 
hilfe erreicht werden. Wichtig ist dabei nur, dafi die Lanzettennadelspitze nach ihrer Benut- 
zung wieder vom elastischen Material des Lanzettenkorpers umschlossen ist und so ein unbe- 
absichtigtes Verletzen an der Nadelspitze verhindert wird. 

Zur Erhohung der Stabilitat des elastischen Materials ist es moglich, dieses mit einem steifen 
Material, beispielsweise einem steifen Kunststoff material, zu verbinden. Das elastische Mate- 
rial kann dabei beispielsweise auf seiner AuBenseite, die nicht mit der Spitze der Lanzettenna- 
del in Bertihrung kommt, mit einer Schicht eines steifen Materials, beispielsweise eines steifen 
Kunststoffs, stabilisiert sein. Es ist auch moglich, den Lanzettenkorper nur im Bereich der 
Lanzettennadelspitze aus einem elastischen Material zu fertigen, im ubrigen den Lanzetten- 
korper jedoch aus herkommlichen, steifen Kunststoffen zu fertigen. Dabei konnen das elasti- 
sche Material und das steife Material miteinander verklebt sein oder durch einen SpritzguB- 
prozefi, beispielsweise einen Zweikomponenten-Spritzgufiprozefi, miteinander verbunden 
sein. Das steife Material des Lanzettenkorpers sorgt dabei fur eine mechanische Stabilisierung 
des elastischen Materials wahrend des Stechvorgangs und erleichtert die Fixierung des elasti- 
schen Teils des Lanzettenkorpers wahrend des Stechvorgangs durch die Stechhilfe. 

_ Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist eine Lanzette enthaltend eine Lanzettennadel mit 
einer Spitze und einen HohlkOrper, der zumindest die Spitze der Lanzettennadel umgibt, wo- 
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Fiir die Eigenschaften des elastischen Materials und die Verbindung des elastischen Material 
mit dem steifen Material des Lanzettenkorpers gilt entsprechend das oben beziiglich des er- 
sten Gegenstandes der Erfindung Gesagte. 

Zusatzlich ist Gegenstand der Erfindung ein Lanzettensatz, der mindestens zwei der erfin- 
dungsgemafien Lanzetten enthalt, die miteinander verbunden sind. Dies ist der dritte Gegen- 
stand der Erfindung. 

Die Lanzetten des Lanzettensatzes gemafi der vorliegenden Erfindung konnen von der Art 
sein, dafi die Lanzettennadelspitze von einem elastischen Material ohne Verbleib eines Hohl- 
raumes um die Spitze allseitig vollstandig umschlossen oder eingebettet ist, oder aber von der 
Art, dafi die Lanzettennadelspitze von einem Hohlkorper eingeschlossen ist. Die einzelnen 
Lanzetten, die jeweils wiederum aus mindestens einer Lanzettennadel und einem Lanzetten- 
korper bestehen, sind im erfindungsgemafien Lanzettensatz miteinander verbunden. Vorteil- 
hafterweise erfolgt die Verbindung iiber die Lanzettenkorper. Bevorzugt werden identische 
Lanzetten miteinander verbunden. 

Die Lanzetten konnen im Lanzettensatz entweder iiber dunne Stege oder Brucken miteinan- 
der verbunden sein oder auf einem Tragerband, beispielsweise aus Papier oder Kunststoff, 
befestigt sein. Vorzugsweise geschieht die Verbindung der Lanzetten derart, dafi die einzelnen 
Lanzettennadeln der einzelnen Lanzetten des Lanzettensatzes in einem durchgehenden Stuck 
des elastischen Materials eingeschlossen sind. Das elastische Material kann in diesem Fall die 
Form eines elastischen Bandes aufweisen. Das elastische Band als Verbindungsform fur meh- 
rere, vorzugsweise mehrere gleiche Lanzetten ist vorzugsweise fiir die Lanzetten gemafi des 
ersten Gegenstandes der Erfindung, das heifit Lanzetten, bei denen die Lanzettennadelspitze 
vollstandig in das elastische Material eingebettet ist, geeignet. Es ist jedoch auch moglich, ein 
elastisches Bandmaterial als Verbindungsmaterial fur Lanzetten gemafi des zweiten Gegen- 
standes der Erfindung, das heifit Lanzetten mit einem Hohlkorper um die Lanzettenna- 
delspitze, einzusetzen. 

Aufierdem ist Gegenstand der Erfindung ein Lanzettenmagazin mit Kammern zur Aufbewah- 
rung von Lanzetten. Das erfindungsgemafie Magazin enthalt mindestens zwei Lanzetten, die 
jeweils eine Lanzettennadel mit einer Spitze enthalten und die jeweils in einzelnen, voneinan- 
der unabhangigen Kammern des Lanzetten magazins untergebracht sind. Dabei weist jede 
Kammer zumindest eine Offnung fur den Austria der Spitze der Lanzettennadel auf. Das 
-Lanzettenmagazin der vorliegenden Effin~dung"zerchnet~sich dadurch aus, dafi die besagte 
Offnung der Kammer von einem elastischen Material verschlossen ist. Das elastische Material 



PCT/EP01/02198 

WO 01/66010 

Sb—i - * *- * * Lanzeatennadd ,„ d, Kananaez -d-. 

Ebenso w« 4. Unze.tensaaz 8 e m86 des dai.aen G^> ■>« «— -• «- «" *~ 

„»„„ Unzetaen (Wiedeztaseetienang). Andeas als beta La„m.ens.u Sl nd d,= e.„zd„e» 

, woteb Jchb. n e K . m me I nz« mi nd«> d n,vo™ 8 sw e , SeI w«. 6 a m ,nsam« W a(e,nd (e , 
aufweisen. 

Die dnzdnen Kenan,™ da, Mag^ins besizzen zunaindea, eine Anszri^ffoung to d* Spitz, 
d Unzenennadd. D.eae Austzittsbffnung is, eanndungsgenaag durch ein dasUschez >l» 

nadelspizze in die Kanune, dea Lanzettenmagazins. Die Kan,n,ez ,s, dann wed., d,ch, 
schlossen. 

.0 Dnzch geeigne.e konstznkz.ve MaGnabnae. kann die Kanzn,,, das 

Lnn die Lanzezze einen U„z««enk*pez aufweisen. de, dnach gee.gne.e Fonngebnn nW 

Kamnaaa, d„,ch die die Lanzeuennaddsp.aze wiih.end des S.eehvo^nga bnadnzchanta, 
dem elastischen Material verschlossen ist. 

Die Anoadnnng de, dnzdnen Kanznaean in, Lanzezaenanagazin ton bdi.big sein. Beiapid, 
30 dn in, Wesendicben qnadea- odea aiegdfonnig.a M.gadn eageben. Ea ,s„edoch auch den 

eagiba. Beliebig. andeae Anordnnngen aind jedoch anch denkbar und mdgl.eh. 



WO 01/66010 



11 



PCT/EP01/02198 



SchJiefilich ist Gegenstand der Erfindung die Verwendung eines elastischen Materials als Be- 
standteil einer Lanzette oder eines Lanzettenmagazins, wobei das elastische Material dazu 
dient, die Sterilitat zumindest der Spitze einer Lanzettennadel im unbenutzten Zustand zu 
erhalten. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann das elestische Material auch dazu ver- 
wendet werden, ein hygienisches Abschirmen zumindest der Spitze einer Lanzettennadel im 
benutzten Zustand zu erreichen. 

Die erfindungsgemafie Verwendung eines elastischen Materials zum Abschirmen der Spitze 
der Lanzettennadel erlaubt es, die Sterilitat einer unbenutzten Lanzettennadelspitze zu ge- 
wahrleisten und gegebenenfalls die benutzte Lanzettennadelspitze hygienisch abzuschirmen. 

Die Sterilitat der Lanzettennadelspitze im unbenutzten Zustand ist durch geeignete MaSnah- 
men, wie beispielsweise Gamma- Bestrahlung, herzustellen. Einmal sterilisiert bleiben die Lan- 
zettennadelspitzen durch die entsprechenden Lanzettenkorper oder ein entsprechendes Lan- 
zettenmagazin, die unter anderem ein elastisches Material beinhalten, erhalten. Anders als im 
Stand der Technik, wo bislang keine elastischen Materialien zur Abschirmung von Lanzetten- 
nadelspitzen beschrieben sind, ermoglicht die Verwendung des elastischen Materials gemafi 
der vorliegenden Erfindung jedoch auch die hygienische Abschirmung der benutzten Lanzet- 
tennadelspitze. Durch die Verwendung des elastischen Materials wird ein eventuell kurzzeitig 
vorhandener Kanal, durch den die Lanzettennadel zum Zwecke des Stechens hindurchdringen 
kann, nach dem Zuruckziehen der Lanzettennadel, das heifit nach vbllzogenem Stechvorgang, 
wieder verschlossen. Eventuell nach dem Stechvorgang an der Lanzettennadelspitze anhaf- 
tende Kontaminationen, insbesondere Keime und infektioses Material, konnen somit nicht an 
die Aufienwelt gelangen. Dies ist von besonderem Vorteil fur Einweglanzetten, die einzeln 
nach ihrer Benutzung entsorgt werden. Von ganz hervorragender Bedeutung ist diese Eigen- 
schaft jedoch fur Lanzettensatze und Lanzettenmagazine, bei denen neben unbenutzten auch 
benutzte Lanzetten gelagert werden, und die dann als Ganzes entsorgt werden konnen. 

Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf: 

- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei alien Ausfiihrungsformen im unbenutzten Zustand 
keimdicht abgeschirmt, das heifit, Keime konnen bis unmittelbar vor Benutzung der Lan- 
zette nicht an die Lanzettennadelspitze vordringen. Nach geeigneter Sterilisierung bleiben 
die Lanzettenspitzen uber lange Zeit steril. 
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25 11 Lanzettensatz 

12 Lanzette (10) in Kammer 

k tt .lurch eine bevorzugte Ausfuhrungsform e.ner 
ln pigur 1 ist schematisch ein Langsschn.tt dutch erne 
erfindungsgemafien Lanzette abgebildet. 

^finHuneseemafien Lanzette abgebuaet. 
30 fuhrungsform emer erfinaungsgem<m 



WO 01/66010 



13 



PCT/EP01/02198 



In Figur 3 ist schematisch ein Langsschnitt durch eine weitere Alternative einer bevorzugten 
Ausfuhrungsform der erfindungsgemafien Lanzette abgebildet. 

Figur 4 zeigt eine schematische Aufsicht auf eine bevorzugte Ausfuhrungsform eines erfin- 
dungsgemafien Lanzettensatzes. 

In Figur 5 ist ein schematischer Langsschnitt durch eine Kammer eines bevorzugten erfin- 
dungsgemafien Lanzettenmagazins einschliefilich einer darin befindlichen Lanzette abgebil- 
det. 

Figur 6 zeigt eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform einer erfindungsgemafien Lanzette in 
einer schematischen Schnittdarstellung. 

Die in Figur 1 dargestellte bevorzugte Ausfuhrungsform der erfindungsgemafien Lanzette (10) 
enthalt eine Lanzettennadel (1), die im Bereich ihrer Spitze (2) von einem Lanzet- 
tenkdrper (3), der aus einem elastischen Material gefertigt ist, umgeben ist. Die Spitze (2) der 
Lanzettennadel (1) ist vollstandig vom elastischen Material des Lanzettenkorpers (3) umge- 
ben. Aufierhalb des Bereichs der Spitze (2) der Lanzettennadel (1) weist der Lanzettenkor- 
pers (3) eine Aussparung auf, die dazu fuhrt, dafi der Lanzettenkorper (3) zumindest auf einer 
Seite eine Kante(3') besitzt, mit der entsprechende Greif- oder Haltevorrichtungen in einer 
Stechhilfe wechselwirken konnen, urn den Lanzettenkorper (3) festzuhalten. Das Festhalten 
des Lanzettenkorpers (3) ist erforderlich, da wahrend des Stechvorgangs die Lanzettenna- 
del (1) relativ zum Lanzettenkorper (3) bewegt werden mufi und durch diesen im Bereich der 
Spitze (2) der Lanzettennadel (1) hindurchtreten konnen mufi. Figur 1 a zeigt die Lanzet- 
te (10) am Ende der Vorwartsbewegung des Stechvorgangs. 

Die Aussparung im Lanzettenkorper (3) dient zudem der Reduzierung der Reibungskrafte 
zwischen Lanzettennadel ( 1 ) und Lanzettenkorper (3) wahrend der Stechbewegung. 

Der Querschnitt der Lanzettennadel ( 1 ) und des Lanzettenkorpers (3) senkrecht zur Langs- 
achse der Nadel weist bevorzugt eine runde Form auf. Es ist jedoch auch moglich, dafi der 
Querschnitt eine beliebige andere Form aufweist, beispielsweise quadratisch oder rechteckig 
ist. Es ist auch nicht erforderlich, dafi die Lanzettennadel (1) und der Lanzettenkorper (3) im 
Querschnitt die gleiche Form aufweisen. Beispielsweise kann die Lanzettennadel (1 ) einen im 
wesendichen runden Querschnitt und der Lanzettenkorper (3) einen rechteckigen Quer- 
schnitt besitzen. 
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In Figur 4 ist eine schematische Aufsicht auf einen Lanzettensatz ( U ) abgebildet. Eine Viel- 
zahl von Lanzettennadel n (1) mit einer Spitze (2) sind in dieser Ausfuhrungsform des Lan- 
zettensatzes (11) in einen einzigen bandartigen Lanzettenkorper (3) aus elastischem Material 
eingebettet. Der Lanzettensatz (1 1) ist zur Verwendung in einem automatisierten System ge- 
eignet, in dem eine Vielzahl von Lanzetten bevorratet und einzeln fur Stechvorgange benutzt 
werden konnen. 

Ein Langsschnitt durch die Langsachse einer einzelnen Lanzette des Lanzettensatzes (11) ent- 
sprache im wesentlichen der Darstellung der Lanzette (10) in Figur 1 oder 2. Der Lanzetten- 
satz (11) kann - analog der Lanzette aus Figur 2 - eine Stabilisierungsschicht (4) (in Figur 4 
nicht gezeigt) aufweisen. Diese stabilisiert den Lanzettensatz (11) als ganzen und die einzel- 
nen, in ihm enthaltenen Lanzetten nicht nur wahrend des Stechvorgangs, sondern verleiht 
ihm gleichzeitig eine mechanische Festigkeit, die beispielsweise fur die automatisierte Hand- 
habung des Lanzettensatzes (11) in einem mechanischen System zur Bevorratung und Ver- 
wendung der Lanzetten vorteilhaft sein kann. 

Da der Lanzettenkorper (3) des Lanzettensatzes ( 1 1 ) aus einem elastischen Material besteht, 
ist es moglich, den gesamten Lanzettensatz (11) kompakt zu verpacken, beispielsweise durch 
spiralformiges Zusammenrollen urn die Langsachse der ersten Lanzettennadel (2) im Lan- 
zettensatz (1 1). 

In Figur 5 ist ein schematischer Langsschnitt durch eine Kammer eines Lanzettenmagazins, in 
der eine Lanzette (10) enthalten ist, abgebildet. Im Lanzettenmagazin konnen die einzelnen 
Kammern beliebig angeordnet sein. Beispielsweise konnen die Kammem neben- oder hinter- 
einander angeordnet sein und so ein im wesendichen quaderformiges Magazin bilden oder 
aber um eine zentrale Achse radial angeordnet sein und so im wesendichen ein zylindrisches 
oder trommelformiges Magazin bilden. Die Lanzette (10) wird in der Kammer von den 
Kammerwanden (8) umschlossen. In der gezeigten Ausfuhrungsform der Figur 5 weisen der 
Lanzettenkorper (7), der die Lanzettennadel (1) umgibt, und die Kammerwand (8) eine an- 
einander angepafite komplementare Form auf, so daS sich im Bereich der Spitze (2) der Lan- 
zettennadel (1) ein geschlossener Hohlraum befindet. Neben der Kammerwand (8) und dem 
Lanzettenkorper wird der Hohlraum durch einen VerschluS (6) aus elastischem Material ab- 
geschlossen. Der VerschluB (6) kann beim Stechvorgang durch die Spitze (2) der Lan- 
zette (10) durchdrungen werden und verschlieGt sich nach dem Zuriickziehen der Lan- 
zette (10) in die Kammer_des_Magazins, ahnlich dem Septum : einer Glasampulle^ die bei- 
spielsweise zum Aufbewahren von Vakzinen verwendet werden. Der VerschluB (6) aus ela- 
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Patentanspruche 

1 . Lanzette enthaltend 

eine Lanzettennadel mit einer Spitze und 

einen Lanzettenkorper, der die Lanzettennadel zumindest im Bereich der Spitze voll- 
standig umgibt, 

dadurch gekennzeichnet, daG der Lanzettenkorper zumindest im Bereich der Spitze der 
Lanzettennadel aus einem elastischen Material besteht, in das die Spitze der Lanzettenna- 
del eingebettet ist. 

2. Lanzette enthaltend 

eine Lanzettennadel mit einer Spitze und 

einen Hohlkorper, der zumindest die Spitze der Lanzettennadel umgibt, 
dadurch gekennzeichnet, daG die Lanzettennadel im Bereich ihrer Spitze im Hohlkorper 
beweglich ist und der Hohlkorper zumindest teilweise aus einem elastischen Material be- 
steht, das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang durchstoGen werden 
kann und das sich gegeben en falls nach dem Zuruckziehen der Spitze der Lanzettennadel 
in den Hohlkorper wieder verschlieGt. 

3. Lanzette gemaG einem der Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daG das elasti- 
sche Material ein thermoplastisches Elastomer ist. 

4. Lanzette gemaG einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daG das elastischc 
Material mit einem steifen Material stabilisiert ist. 

5. Lanzettensatz enthaltend mindestens zwei Lanzetten gemaG einem der Anspriiche 1 bis 4, 
die miteinander verbunden sind. 

6. Lanzettensatz gemaG Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daG die Lanzetten uber das 
elastische Material miteinander verbunden sind 

7. Lanzettenmagazin enthaltend mindestens zwei Lanzetten, die jeweils eine Lanzettennadel 
mit einer Spitze enthalten und die jeweils in einzelnen, voneinander unabhangigen 
Kammern-des'Lanzettenmagazins untergebracht sind, wobei jede Kammer zumindest ei- 
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ne Offnung fur den Austritt der Sp.tze der Lanzettennadel aufweist, dadurch gekenn- 
zeichnet, da* die besagte Offnung der Kammer von einem elastischen Matem ver- 
schlossen ist, so daB das elastische Material von der Spitze der Lanzettennadel barn 
Stechvorgang durchstoBen werden kann und sich nach dem Zuruckziehen der Sp.tze der 
5 Lanzettennadel in die Kammer wieder verschlieBt. 

8. Lanzettenmagazingem^ 

rial ein thermoplastisches Elastomer ist 

10 9 Verwendung eines elastischen Materials als Bestandteil einer Lanzette oder eines Lanzet- 
' tenmagazins zum Erhalten der Sterilitat zumindest der Spitze einer Lanzettennadel un 
unbenutzten Zustand. 

,0. V e n» e „du„ 8 ge^B Anspruch 9, wobe, d M dufefe Mzuria, Zurich zun- ,h yg i«ni- 
,5 S che„ Abschirm*, zu—est de, Sp,,ze «i„» Unzett.nnade, in, benu*» Zutf.nd ver- 



wendet wird. 



U. Verwendung gemaB Anspruch 9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, daB das elastische 
Material ein thermoplastisches Elastomer ist. 
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